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RESUMEN EJECUTIVO 

 

I. ANTECEDENTES 

 
El presente dictamen preliminar se elaboró en el marco de la metodología ad hoc para 

evaluar solicitudes de evaluación de tecnologías sanitarias (ETS), aprobada mediante 

la Resolución del Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación N° 

111-IETSI-ESSALUD-2021, y ampliada mediante la Resolución del Instituto de 

Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación N° 14-IETSl-ESSALUD-2024. Esta 

ETS tuvo como objetivo evaluar la eficacia y seguridad de la prótesis total de cadera con 

sistema de doble movilidad (DM) comparado con el sistema convencional1 en pacientes 

adultos con fractura de cadera cervical intracapsular o con movilidad espinopélvica 

reducida/limitada con artrosis severa. 

 

Mediante Nota N. ° 468-GRPS -ESSALUD-2023 y la Nota N. ° 490-SOYT-DCII-

GHNASSS-ESSALUD-2022, el Dr. Cesar Augusto Tasayco Saravia, médico 

especialista en Ortopedia y Traumatología del Servicio de Ortopedia y Traumatología 

del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren (HNASS), a través de la gerencia de 

la Red Prestacional Sabogal, solicita al Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud 

e Investigación (IETSI) la evaluación de la tecnología sanitaria “prótesis total de cadera 

cementada con sistema de doble movilidad” para su incorporación al petitorio de 

Equipos Biomédicos y Dispositivos Médicos de EsSalud. La solicitud fue respaldada por 

la Junta Médica y la Jefatura del Servicio de Ortopedia y Traumatología, la Jefatura del 

Departamento de Cirugía, y, refrendada por la Junta Técnica del HNASS de EsSalud. 

 

Luego de la revisión del expediente de solicitud y con el objetivo de elaborar la pregunta 

PICO, se llevó a cabo una reunión técnica con el Dr. César Augusto Tasayco Saravia y 

los representantes del equipo evaluador del IETSI. En la reunión, el especialista 

mencionó que, en la actualidad en EsSalud, los pacientes con fractura de cadera 

cervical intracapsular o paciente con movilidad espinopélvica reducida/limitada con 

artrosis severa que requieren la sustitución de la articulación de la cadera, son tratados 

con el uso de la prótesis total de cadera con sistema convencional. Sin embargo, señaló 

que, la misma tiene limitada capacidad funcional, poca estabilidad y una alta 

probabilidad de luxación y posterior cirugía de revisión. Debido a ello, el especialista 

expresó que, en la actualidad, existen nuevas tecnologías sanitarias, que podrían 

ofrecer un mayor beneficio clínico que la tecnología de uso actual en EsSalud, como 

sería la prótesis total de cadera con sistema de DM. El especialista mencionó que el uso 

de esta prótesis en la población de interés (pacientes con fractura de cadera cervical 

intracapsular o paciente con movilidad espinopélvica reducida/limitada con artrosis 

severa) podría ofrecer una mayor estabilidad, mayor funcionalidad, y menor necesidad 

 
1 Cualquier sistema de articulación protésica para artroplastia total de cadera que no presenta dos fases de 

movilidad. 
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de cirugía de revisión debido a luxación en comparación con la prótesis con sistema 

convencional. Con ello, se validó la siguiente pregunta PICO: 

 

Tabla 1. Pregunta PICO validada con el especialista  

Población Pacientes adultos con alto riesgo de luxación* con requerimiento de sustitución 

primaria total de la articulación de la cadera   

Intervención Prótesis total de cadera con sistema de doble movilidad 

Comparador  Prótesis total de cadera con sistema convencional 

Desenlace Mortalidad 

Capacidad funcional** 

Luxación de cadera 

Reintervención 

Eventos adversos serios 

Calidad de vida 

* Fractura de cadera cervical intracapsular o paciente con movilidad espino pélvica 

reducida/limitada con artrosis severa 

** Hip Harris Score u otros scores 

 

II. ASPECTOS GENERALES 

 

La fractura de cadera es aquella que se presenta en la porción superior del fémur 

(incluye cualquier fractura ocurrida en cualquier lugar desde la cabeza femoral hasta 

aproximadamente 5 cm por debajo del trocánter menor). Desde el punto de vista clínico, 

esta fractura suele producir dolor en la región inguinal y el muslo. Adicionalmente, si se 

presenta una fractura desplazada, la evaluación física revela un acortamiento de la 

extremidad afectada, con la cadera posicionada en rotación externa y abducción, lo que 

impide al paciente soportar peso (Florschutz et al. 2015; Sheehan et al. 2015). La 

fractura de cadera presenta una prevalencia de aproximadamente 20% en mujeres y 

10% en hombres, y se encuentra, con mayor frecuencia, en adultos mayores (75%-80% 

de todas las fracturas de cadera se presenta en mayores de 65 años y mujeres) 

(LeBlanc, Muncie, y LeBlanc 2014; Dong et al. 2023; Karampampa et al. 2015; Rey-

Rodriguez et al. 2020).  

 

Diversos factores de riesgo contribuyen a la ocurrencia de fracturas de cadera, siendo 

estos intrínsecos (relacionados con el individuo) o extrínsecos (relacionados con el 

entorno). Entre los factores intrínsecos se describe a la edad avanzada, relacionado a 

la disminución de la densidad mineral ósea, la fuerza muscular y el equilibrio (S. R. 

Cummings et al. 1993; Cawthon et al. 2008). Otro factor es la osteoporosis que, 

incrementa significativamente el riesgo de fractura de cadera (Metcalfe 2008; Strøm 

Rönnquist et al. 2022). También se han descrito factores intrínsecos como el sexo 

femenino, antecedentes de fracturas previas, bajo peso corporal, diabetes, artritis 

reumatoide y el uso de medicamentos (p. ej., corticosteroides) (Mortensen et al. 2021; 

Van Staa et al. 2000; Steven R. Cummings y Melton 2002) . Como factores extrínsecos 

se incluyen a las caídas (causa más común de fractura de cadera). Adicionalmente, se 
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describen otros factores como el consumo de tabaco y alcohol, la inactividad física y 

una dieta deficiente en calcio y vitamina D, los cuales pueden incrementar el riesgo de 

fracturas de cadera (Tinetti, Speechley, y Ginter 1988; Feskanich, Willett, y Colditz 2002; 

Lagerros et al. 2017; Berg et al. 2008). 

 

El tratamiento de la fractura de cadera suele ser quirúrgico, ya que los pacientes que no 

son sometidos a cirugía presentan una mayor morbilidad y mortalidad. Al respecto, se 

ha descrito un aumento en la mortalidad hospitalaria a 30 días, un año y dos años, así 

como una mayor tasa de reingreso hospitalario, menor movilidad después del alta y una 

mayor necesidad de cirugía posterior debido al desplazamiento de la fractura en 

pacientes que reciben una terapia no quirúrgica comparado con aquellos que son 

sometidos a cirugía (Loggers et al. 2020; Kim, Park, y Lee 2020; Tay 2016). La cirugía 

se recomienda realizar dentro de las 24 a 48 horas posteriores al ingreso al 

establecimiento de salud para mejorar los resultados de interés clínico como el dolor, 

presencia de complicaciones y la duración de la estancia hospitalaria (American 

Academy of Orthopaedic Surgeons 2014). Entre las opciones quirúrgicas, se incluye a 

la osteosíntesis (fijación interna con dispositivos como tornillos o clavos o reducción 

anatómica [cerrada o abierta] para alinear la fractura antes de la fijación) y a la 

artroplastia (incluye la hemiartroplastía [reemplazo de la cabeza femoral]¨y la 

artroplastia total de cadera (ATC) [reemplazo de la cabeza femoral y el acetábulo]) 

(American Academy of Orthopaedic Surgeons 2014).  

 

La ATC es considerada como una de las cirugías más costo-efectivas y 

consistentemente exitosas realizadas en ortopedia (Agarwal, To, y Khan 2021; Slover 

et al. 2009). Esta cirugía tiene como indicación el tratamiento de pacientes con artrosis 

severa de cadera demostrada por métodos radiológicos (Kellgren y Lawrence grado 3 o 

4)2, después de al menos tres meses de tratamiento conservador, y en presencia de un 

alto grado de malestar3 debido a los síntomas que surgen de la articulación de la cadera 

afectada (Günther et al. 2021). Además, la ATC está indicada en pacientes con distintas 

condiciones de deterioro articular a nivel de la cadera, que han fallado en opciones de 

tratamiento conservador o quirúrgico y que presentan dolor persistente, debilitante y una 

disminución significativa de la funcionalidad que afecta las actividades de la vida diaria.  

En la actualidad, se dispone de diferentes tipos de prótesis totales de cadera para 

realizar la ATC, las cuales pueden clasificarse según sus componentes y funcionalidad 

(Mulcahy y Chew 2012). En años recientes, se viene empleando la prótesis total de 

cadera con sistema DM, que constan de dos articulaciones entre tres componentes 

diferentes: un cotilo acetabular metálico, un revestimiento móvil de polietileno y una 

 
2 Sistema de clasificación de la osteoartritis de Kellgren y Lawrence: Grado 0 (ninguno), ausencia clara de 

cambios radiográficos de osteoartritis; Grado 1 (dudoso), estrechamiento dudoso del espacio articular y 
posible labio osteofítico; Grado 2 (mínimo), osteofitos definidos y posible estrechamiento del espacio 
articular; Grado 3 (moderado), osteofitos múltiples moderados, estrechamiento definido del espacio 
articular, cierta esclerosis y posible deformidad de los extremos óseos; y Grado 4 (grave), osteofitos 
grandes, estrechamiento marcado del espacio articular, esclerosis grave y deformidad definida de los 
extremos óseos. 
3 Medido a través del autoreporte del paciente. 
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cabeza femoral. El revestimiento móvil se articula tanto con el cotilo acetabular como 

con la cabeza femoral, lo que determina la doble movilidad y la diferencia de los sistemas 

convencionales4 (Boyer et al. 2011). Se postula que, debido al diseño de esta prótesis, 

su uso sería recomendable en pacientes con riesgo de luxación. El concepto y desarrollo 

del sistema DM corresponde a Gilles Bousquet y André Rambert en Francia en 1874, 

siguiendo los principios de la artroplastia de baja fricción de Charnley y el concepto de 

estabilidad de cadera de McKee-Farrar. Su principal objetivo es maximizar la estabilidad 

de la cadera al aumentar la relación cabeza-cuello femoral, colocándose además un 

revestimiento de polietileno móvil sobre el cotilo de doble movilidad como apoyo 

adicional entre la cabeza femoral artificial y el cotilo (Batailler et al. 2017).  

 

Se debe precisar que, la luxación (también denominada inestabilidad) asociada con la 

ATC, definida por la luxación de la cabeza femoral fuera del acetábulo o la subluxación 

sintomática recurrente de la cadera, es un problema común en pacientes luego de una 

ATC (se presenta entre el 0.2% y 10% de los pacientes posoperados) (Saiz, Lum, y 

Pereira 2019). Esta condición representa una causa potencial de una cirugía de revisión 

y de afectación de la funcionalidad y calidad de vida de pacientes debido al cuadro 

clínico que acompaña al desarrollo de una luxación (dolor, dificultad de movimiento y 

limitación funcional, inestabilidad para caminar, sentarse y realizar, entre otros) (Ulrich 

et al. 2008). Al respecto, entre los pacientes con requerimiento de ATC y un alto riesgo 

de luxación se presentan los pacientes con fractura de cadera cervical intracapsular y 

los pacientes con movilidad espinopélvica reducida/limitada con artrosis severa. En el 

caso de la fractura de cadera cervical intracapsular, el daño producido a los tejidos 

blandos circundantes (músculos, los ligamentos y la cápsula articular) afecta a las 

estructuras que estabilizan la articulación de la cadera, haciéndola más susceptible a la 

dislocación después de la cirugía. Asimismo, en estos pacientes, lograr una alineación 

óptima puede ser un desafío debido a la anatomía distorsionada causada por la fractura, 

aumentando el riesgo de dislocación (Goru et al., s. f.; Enocson et al. 2010). Asimismo, 

los pacientes con movilidad espinopélvica reducida/limitada con artrosis severa 

presentan un riesgo de luxación incrementada debido a la alteración que la fusión 

espinal produce en la biomecánica de la columna y la articulación de la cadera 

generándose cambios funcionales de la articulación que originan problemas como 

pinzamientos y dislocaciones (Anderson, Arnholdt, y Rudert 2019). 

 

Actualmente, en EsSalud, se dispone de prótesis de cadera con sistema convencional, 

la cuál es una alternativa para el tratamiento quirúrgico de pacientes con la condición 

clínica de interés para la presente evaluación (fractura de cadera cervical intracapsular 

o paciente con movilidad espinopélvica reducida/limitada con artrosis severa). En ese 

contexto, los especialistas de la institución señalan que la inclusión de la tecnología en 

evaluación (prótesis total de cadera con sistema de DM) permitiría mejorar el manejo 

quirúrgico de pacientes con inestabilidad severa de cadera respecto a las prótesis con 

 
4 Cualquier sistema de articulación protésica para artroplastia total de cadera que no presenta dos fases 

de movilidad. 
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sistema convencional, indicando que, en su experiencia, los pacientes con la condición 

clínica de interés han requerido artroplastia de resección o retiro de la prótesis por 

fracaso debido a repetidas luxaciones, lo que genera una severa limitación e 

incapacidad. 

 

En Perú, se autorizó la inscripción en el registro sanitario de dos dispositivos 

denominados “prótesis para reemplazo total de cadera, marca: FICO” y “sistema de 

prótesis, articulación de cadera total, marca: LEPINE”, correspondientes a una prótesis 

total de cadera con sistema DM. El detalle de su registro por parte de la Dirección 

General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) se encuentra en la Tabla 2.  

 

Tabla 2. Información del registro sanitario 

Marca y modelo Código Representante Fabricante Origen Vigencia 

PROTESIS 

PARA 

REEMPLAZO 

TOTAL DE 

CADERA, 

MARCA: FICO 

DM20413E CORPORACION 

MEDICA SG 

S.A.C. - 

CORPMED SG 

S.A.C. 

IMPLANTES 

FICO 

ALEMANA 

SA 

Argentina 24-03-

2021 al 

24-03-

2026 

SISTEMA DE 

PROTESIS, 

ARTICULACION 

DE CADERA 

TOTAL, 

MARCA: 

LEPINE 

DM16997E VITAL 

INVERSIONES 

E.I.R.L. 

GROUPE 

LEPINE 

Francia 03-06-

2019 al 

03-06-

2029 

Fuente: consulta del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de (DIGEMID), realizada el 5 de 

enero de 2025. Disponible en: https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/ 

 

Según es referido en la solicitud de evaluación de la tecnología “prótesis total de cadera 

con sistema de DM”, el costo aproximado de la implementación de esta tecnología 

sanitaria es de S/. 16,990.00 por todo el sistema de prótesis, contándose con el recurso 

humano capacitado para el uso de esta tecnología sanitaria. 

 

Teniendo presente la importancia de brindar la mejor alternativa terapéutica disponible 

para el mayor beneficio clínico de los pacientes con fractura de cadera en EsSalud, es 

necesario evaluar la eficacia y seguridad de los sistemas DM en pacientes adultos con 

alto riesgo de luxación. Así, el objetivo del presente dictamen preliminar es evaluar la 

eficacia y seguridad de la prótesis total de cadera con sistema DM comparado con el 

sistema convencional en pacientes adultos con alto riesgo de luxación con requerimiento 

de sustitución primaria total de la articulación de la cadera.   

 

 

 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/
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III. METODOLOGÍA 

 

Se realizó la búsqueda de evidencia sobre la eficacia y seguridad de la prótesis total de 

cadera con sistema DM comparado con el sistema convencional en pacientes adultos 

con alto riesgo de luxación con requerimiento de sustitución primaria total de la 

articulación de la cadera. Para ello, se llevó a cabo una búsqueda bibliográfica 

exhaustiva en las bases de datos bibliográficas accesibles en los sitios web PubMed, 

Biblioteca Cochrane y LILACS. Asimismo, para la identificación de literatura útil para la 

revisión y no identificable en las bases de datos bibliográficas previamente descritas, se 

realizó una búsqueda en Google Scholar (20 primeras páginas de resultados, 10 

resultados por página) y en las páginas web pertenecientes a grupos que realizan 

evaluación de tecnologías sanitarias (ETS) y guías de práctica clínica (GPC) incluyendo 

instituciones como el Instituto de Evaluación de Tecnologías Sanitarias en Salud e 

Investigación (IETSI), el Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud 

(CENETEC),el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la Agency for 

Healthcare Research and Quality (AHRO), el Scottish Intercollegiate Guidelines Network 

(SIGN), el Guidelines International Network (GIN), el National Health and Medical 

Research Council (NHMRC), la Base Regional de Informes de Evaluación de 

Tecnologías en Salud de las Américas (BRISA), la Comissão Nacional de Incorporaçâo 

de Tecnologías no Sistema Único de Saúde (CONITEC), el Instituto de Evaluación 

Tecnológica en Salud (IETS), el Instituto de Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS), el 

Scottish Medicines Consortium (SMC), la Canadian Agency for Drugs and Technologies 

in Health (CADTH), el Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atención de la Salud (IQWIG, 

por sus siglas en alemán) y la Hauté Autorité de Santé (HAS). Asimismo, se realizó una 

búsqueda de GPC en las páginas web de las principales sociedades o instituciones 

especializadas en ortopedia y traumatología, incluyendo a la American Academy of 

Orthopaedic Surgeon (AAOS), la American Physical Therapy Association (APTA), la 

Eastern Association for the Surgery of Trauma (EAST) y la European Society of Trauma 

and Emergency Surgery (ESTES). Por último, se realizó una búsqueda en los sitios web 

de ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trials Registry Platform para la 

identificación de estudios clínicos en curso o aún no publicados. 

 

Los descriptores, estrategias de búsqueda y resultados obtenidos en las diferentes 

bases de datos se detallan en las Tablas 1, 2 y 3 del material suplementario. La 

selección de documentos se llevó a cabo en dos fases. En la primera fase, tras obtener 

los resultados de las búsquedas en las bases de datos, dos evaluadores revisaron y 

seleccionaron de manera independiente los registros por título y resumen, utilizando el 

aplicativo web Rayyan (https://rayyan.ai/). En caso de conflicto en esta fase, se revisó 

conjuntamente y se llegó a un acuerdo entre los evaluadores para decidir la inclusión 

del estudio. En la segunda fase, el evaluador encargado realizó una revisión a texto 

completo de los registros seleccionados en la primera fase y efectuó la selección final 

de los estudios. El proceso de selección de la evidencia incluida en este dictamen se 

ilustra en la Figura 1 de la sección de resultado. 
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Se priorizó la selección GPC, ETS, revisiones sistemáticas (RS) con o sin metaanálisis 

(MA) y ensayos clínicos aleatorizados (ECA) sobre la eficacia y seguridad de la prótesis 

total de cadera con sistema DM comparado con el sistema convencional en pacientes 

adultos con alto riesgo de luxación con requerimiento de sustitución primaria total de la 

articulación de la cadera. No obstante, ante la ausencia de evidencia proveniente de 

ECA para un desenlace de interés, se consideró la inclusión de estudios 

observacionales comparativos que permitieran evaluar la efectividad y seguridad de las 

tecnologías en evaluación. 

 

Para el análisis crítico de los documentos incluidos se utilizaron los dominios 3 (rigor en 

la elaboración) y 6 (independencia editorial) del Appraisal of Guidelines Research & 

Evaluation II (AGREE-II) para las GPC y la herramienta AMSTAR para evaluar la calidad 

metodológica de las RS. Además, se evaluaron las principales limitaciones 

metodológicas de cada uno de los registros, así como su aplicabilidad para el contexto 

de EsSalud. 
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IV. RESULTADOS 

 

Figura 1. Flujograma de selección de la evidencia 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

BRISA: Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud de las Américas; LILACS: 

Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud; GPC: Guía de Práctica Clínica; RS: 

Revisión sistemática; ECA: Ensayo clínico aleatorio; EO: estudio observacional. Flujograma adaptado de: 

Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 

2021;372:n71.  
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Luego de la búsqueda bibliográfica con fecha 05 de enero de 2025, se incluyeron una 

GPC elaborada por la Nederlandse Orthopaedische Vereniging (Asociación de 

Ortopedia de los Países Bajos, en su traducción al español) (Nederlandse 

Orthopaedische Vereniging 2019), tres RS (You et al. 2020; Lewis et al. 2022; Saroha 

et al. 2024) y un estudio observacional (Jobory et al. 2019) que evalúan la eficacia y 

seguridad del sistema DM comparado con el sistema convencional en pacientes adultos 

con alto riesgo de luxación con requerimiento de sustitución primaria total de la 

articulación de la cadera. 

 

V. ANÁLISIS DE LA EVIDENCIA 

 

La GPC de la Asociación de Ortopedia de los Países Bajos (Nederlandse 

Orthopaedische Vereniging 2019), tuvo como objetivo emitir recomendaciones para el 

manejo de los pacientes con osteoartritis de cadera. Esta GPC no emite 

recomendaciones específicas para el uso de la prótesis total de cadera con sistema DM 

en la población de interés. La GPC señala que el sistema de DM ha emergido como una 

tendencia en la última década en las ATC primarias, siendo utilizado principalmente para 

prevenir la luxación, especialmente en pacientes con mayor riesgo de esta condición. 

Se debe precisar que lo descrito en la GPC constituye una consideración y no una 

recomendación explícita para el uso de la tecnología en la población de interés.  

 

En relación con la mención del sistema de DM, si bien los autores de la GPC señalan 

haber identificado cuatro estudios a partir de la revisión de la literatura, solo describen 

en detalle al estudio de Darrith et al.,(Darrith, Courtney, y Della Valle 2018). Este estudio 

corresponde a una revisión sistemática que incluyó 24 artículos y evaluó los resultados 

posoperatorios en pacientes sometidos a artroplastia total de cadera (ATC) primaria 

para el tratamiento de fracturas del cuello femoral. Se consideraron estudios que 

reportaran cirugía de revisión (procedimiento quirúrgico secundario en el que se retiró o 

reemplazó cualquier componente de la prótesis de cadera), tasas de sobrevida y 

luxaciones, con un seguimiento mínimo de un año tras la ATC. En total, se analizaron 

10,783 ATC con sistema de DM, con un seguimiento medio de 8,5 años (rango de 2 a 

16,5). Este estudio reportó una tasa media de luxación extraarticular de 0.46% (41 

casos) y una tasa general de cirugías de revisión (cualquier revisión del componente 

acetabular o del cojinete de doble movilidad) del 2.0% (178 casos). Sobre esta RS, se 

debe indicar que, al no presentarse un grupo control (brazo de comparación sin el 

sistema DM), no responde directamente a la pregunta PICO de la presente evaluación 

y, por lo tanto, no permite una evaluación comparativa de la eficacia y seguridad de las 

tecnologías en evaluación. Dado que la GPC no emite una recomendación explícita 

sobre el uso de esta tecnología en la población de interés y señala la necesidad de 

estudios de alta calidad para evaluar más a fondo los componentes de movilidad dual, 

su utilidad para la toma de decisiones en el contexto de EsSalud es limitada. 
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Evidencia en pacientes con fractura de cadera 

En la RS de Lewis et al., (Lewis et al. 2022) tuvo como objetivo evaluar el efecto de las 

distintas prótesis de cadera (respecto a su diseño, número de articulaciones y técnicas 

de fijación) para artroplastias utilizadas en el tratamiento de fracturas de cadera en 

adultos. Se presentan aquí los resultados de la RS de interés para el presente dictamen 

(comparación entre el sistema de DM y el sistema convencional). Para la identificación 

de evidencia, esta RS realizó búsquedas en CENTRAL, MEDLINE, Embase, Web of 

Science, Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Abstracts of Reviews 

of Effects, Epistemonikos, Proquest Dissertations and Theses, National Technical 

Information Service y ClinicalTrials.gov en julio de 2020. En el documento de la RS no 

se describe el registro del protocolo de estudio previo a la ejecución de la revisión. Los 

criterios de selección de los estudios fueron ECA o estudios cuasialeatorios que 

compararon diferentes artroplastias para el tratamiento de fracturas de cadera 

intracapsulares por fragilidad en adultos, incluyendo ATC y comparaciones entre 

diferentes tipos de prótesis articulares y se excluyeron los estudios que incluyeron 

patologías específicas distintas de la osteoporosis y con fracturas de cadera resultantes 

de traumatismos de alta energía. Para esta RS se propusieron como desenlaces 

principales a las actividades de la vida diaria, la medición de Independencia, el delirio, 

el estado funcional (específico para la región de la cadera), la calidad de vida 

relacionada con la salud (CVRS), la movilidad, la mortalidad y el regreso no planificado 

al quirófano. A continuación, se presentan los resultados para la comparación de 

intervenciones de interés para este dictamen.  

 

Este metaanálisis incluyó los resultados de los estudios aleatorizados controlados 

prospectivos de Griffin et al., (Griffin et al. 2016) y Rashed et al. (Rashed et al. 2020) (en 

el estudio de Griffin et al., no hubo cegamiento, mientras que en el Rashed et al., se 

utilizó cegamiento doble [pacientes e investigadores]). Los resultados del metaanálisis 

para el desenlace de funcionalidad de la cadera muestran que, a los 4 meses, la 

diferencia de medias estandarizada (SMD, por sus siglas en inglés) fue de -0.33 (IC 

95%: -0.78 a 0.12), mientras que, a los 12 meses, la SMD fue de -0.60 (IC 95%: -1.05 a 

-0.15), siendo este último resultado estadísticamente significativo y a favor del grupo 

con el sistema de DM. Estos resultados se basan en 78 y 79 participantes, 

respectivamente; con una heterogeneidad de I² = 0% en ambos periodos de tiempo. 

Cabe señalar que los estudios de Griffin et al., (2016) y Rashed et al., (2020) utilizaron 

distintos instrumentos para evaluar la funcionalidad: el Oxford Hip Score (OHS)5 y el 

Harris Hip Score (HHS)6, respectivamente. Para el desenlace de calidad de vida 

relacionada a la salud, solo se reportaron los resultados del estudio de Griffin et al., 

2016, en el que se utilizó el instrumento EQ-5D7. A los 4 meses, la diferencia media fue 

 
5 Puntuación Oxford Hip Score: 0 a 19 (artritis grave de cadera), 20 a 29 (artritis de cadera de moderada a 

grave), 30 a 39 (artritis de cadera leve a moderada) y 40 a 48 (función articular satisfactoria). 
6 Puntuación Harris Hip Score: <70 (resultado pobre), 70 a 80 (regular), 80 a 90 (bueno) y 90 a 100 
(excelente). 
7 EQ-5D evalúa cinco dimensiones: movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar y 

ansiedad/depresión. Cada dimensión tiene cinco niveles: sin problemas, problemas leves, problemas 
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de 0.24 (IC 95%: -0.21 a 0.69), mientras que a los 12 meses fue de 0.30 (IC 95%: 0.08 

a 0.52) a favor del sistema convencional. Es importante precisar que los datos 

reportados para este desenlace en el estudio de Griffin et al., 2016, y presentadas en la 

RS de Griffin et al., no están disponibles en las publicaciones accesibles en internet 

sobre dicho estudio (en las publicaciones sobre este estudio, se reportan resultados 

únicamente para la línea base del estudio, siendo además que estos resultados son 

presentados de forma agrupada para toda la muestra analizada [no se reportan los 

resultados para cada brazo de estudio, lo que no permite profundizar en el análisis o 

realizar cálculos comparativos entre las intervenciones]). En cuanto a la mortalidad por 

cualquier causa a los 12 meses, se reportó un riesgo relativo (RR) de 0.62 (IC 95%: 0.08 

a 4.77) en un análisis basado en 82 participantes, con una heterogeneidad de I² = 0%. 

Para este desenlace, no se encontraron datos disponibles en las publicaciones del 

estudio de Griffin et al. (2016), mientras que el estudio de Rashed et al. (2020) reportó 

una muerte (3.2%) en cada grupo de comparación. Respecto a eventos adversos, la 

revisión sistemática solo reportó los resultados del estudio de Rashed et al. (2020), que 

incluyen los siguientes: infección profunda (RR = 1.00; IC 95%: 0.07 a 15.28); infección 

superficial (RR = 3.00; IC 95%: 0.33 a 27.29) y tromboembolismo venoso (RR = 033; IC 

95%: 0.01 a 7.88). Estos hallazgos sugieren que, al año, los pacientes que recibieron el 

sistema DM mostraron una mejor funcionalidad en comparación con aquellos que 

recibieron el sistema convencional. En contraste, la calidad de vida relacionada con la 

salud (HRQoL) fue mayor en los pacientes que recibieron el sistema convencional. No 

se observaron diferencias en la mortalidad entre ambos grupos ni en la presencia de los 

eventos adversos reportados en la RS (infección profunda, infección superficial y 

tromboembolismo venoso). 

 

La ausencia de un registro previo del protocolo de una revisión sistemática puede 

generar dudas sobre su transparencia y rigor metodológico. Sin un protocolo publicado, 

podrían introducirse modificaciones en la metodología, como ajustes en la estrategia de 

búsqueda, los criterios de inclusión y exclusión, los desenlaces primarios o los métodos 

de extracción y análisis de datos. Además, existe el riesgo de p-hacking, es decir, la 

exploración de múltiples enfoques analíticos hasta encontrar resultados 

estadísticamente significativos. Esto dificulta la evaluación del rigor de la revisión y la 

identificación de posibles sesgos, lo que, a su vez, puede limitar su utilidad para la toma 

de decisiones clínicas y sanitarias (Davies 2012; PLoS Medicine Editors 2011; Pieper y 

Rombey 2022). 

 

La RS de Saroha et al., (Saroha et al. 2024) tuvo como objetivo determinar el efecto de 

los sistemas de DM en comparación con los sistemas convencionales en las revisiones 

por todas las causas, las revisiones por luxación, las complicaciones posoperatorias y 

las puntuaciones funcionales en pacientes sometidos a artroplastia de cadera primaria 

y de revisión. El desenlace primario de esta RS fue la revisión quirúrgica por cualquier 

 
moderados, problemas graves y problemas extremos para los que se asigna un puntaje según la respuesta 
del evaluado.  
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causa en el último seguimiento (cualquier operación en la que se agregan, eliminan o 

modifican uno o más componentes en un reemplazo de articulación), el desenlace 

secundario fue la revisión por luxación en el último seguimiento y los desenlaces 

terciarios en el último seguimiento incluyeron complicaciones posoperatorias 

(dislocación, aflojamiento aséptico, fractura periprotésica, infección y dolor) y 

puntuaciones clínicas (puntuación de cadera de Harris [HHS]) Los autores indican que 

siguieron las directrices PRISMA (Reporting Items for Systematic Review and Meta-

Analysis) y su protocolo fue registrado en PROSPERO (CRD42023403736). Para esta 

RS, se realizaron búsquedas sistemáticas en las bases de datos de CENTRAL, 

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), Embase, MEDLINE, Web of 

Science y Scopus desde su concepción hasta el 12 de marzo de 2023. Los autores 

señalan que contactaron a los autores de los estudios pertinentes para obtener 

aclaraciones si existían dudas. Para fines de esta RS, se presentan solo los resultados 

relacionados a pacientes intervenidos por una ATC primaria. Esta RS incluyó la 

evidencia de dos ECAs (Kreipke et al. 2019; Epinette 2015).  

 

Para el metaanálisis, se incluyeron un total de 2,420 participantes en el grupo de 

intervención (sistema de DM) y 2,407 en el grupo de prótesis convencional. En el grupo 

DM, se registraron cinco revisiones por todas las causas (0.21%), mientras que en el 

grupo de prótesis convencional se reportaron 11 revisiones (0.46%). En cuanto a las 

revisiones por luxación, no se registraron casos en el grupo DM (0%), mientras que en 

el grupo de prótesis convencional se observaron siete casos (0.29%). Asimismo, los 

análisis estadísticos mostraron que el odds ratio (OR) para la revisión por todas las 

causas fue de 0.82 (IC 95%: 0.25 a 2.72; I²: 78.6%), mientras que el OR para la revisión 

debido a luxación fue de 0.08 (IC 95%: 0.02 a 0.28; I²: 0%). En cuanto a la evaluación 

del riesgo de sesgo, utilizando la herramienta ROBINS-I, se identificó un alto riesgo de 

sesgo en los dos estudios incluidos en el metaanálisis (Epinette et al., 2015 y Kreipke et 

al., 2019), particularmente en los dominios de sesgo por confusión, selección de 

participantes y reporte de resultados. De este modo, los resultados de la RS sugieren 

un beneficio del sistema DM en la reducción de revisiones por luxación en comparación 

con el sistema convencional. Sin embargo, no se observó un beneficio en las revisiones 

por todas las causas, teniendo este estimado de efecto una alta heterogeneidad que no 

pudo ser explorada por los autores. 

 

La RS de You et al. (You et al. 2020) tuvo como objetivo evaluar las tasas de 

complicaciones de la ATC con el sistema de DM posterior a una fractura de cuello 

femoral, comparando los resultados clínicos entre el sistema de DM comparado con la 

ATC con el sistema convencional y a la hemiartroplastía. Para la identificación de 

evidencia, los autores de la RS realizaron una búsqueda el 1 de noviembre de 2019 en 

las bases de datos de MEDLINE, EMBASE y Cochrane Central Register of Controlled 

Trials, realizando una exploración adicional a las referencias de cada estudio y las citas 

relacionadas identificadas en cada motor de búsqueda para encontrar estudios elegibles 

adicionales. Está RS no reporta el registro previo de un protocolo de estudio en 
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PROSPERO u otra plataforma. Sobre la elegibilidad de los estudios, en esta RS se 

consideró elegible cualquier estudio que incluyera pacientes con una fractura 

desplazada del cuello femoral que fueran tratados con sistema DM para ATC que 

tuvieran un mínimo de 20 pacientes de los que se informara resultados posoperatorios 

incluyendo la dislocación, reoperación y supervivencia. Como criterios de exclusión 

incluyeron informes de casos, artículos de revisión, artículos de comentario, 

refutaciones y estudios con resúmenes que no estaban disponibles en inglés. Para fines 

de esta ETS, se reportan los resultados de la comparación entre el sistema de DM y el 

sistema convencional (la hemiartroplastía no es un comparador de interés en esta 

evaluación).  

 

Esta RS incluyó cuatro estudios de cohorte retrospectiva: Jobory et al., 2019; Ochi et 

al., 2017; Tarasevicius et al., 2019; y Zagorov et al., 2018. En el metaanálisis se 

incluyeron 4,650 participantes en el grupo de intervención (sistema de DM), con una 

edad media de 77.0 años, y 4,646 participantes en el grupo control (prótesis 

convencional), con una edad media de 74.6 años. Se reportaron 13 luxaciones en el 

grupo DM y 52 en el grupo de prótesis convencional. Tomando como referencia al grupo 

control, el OR para la luxación de cadera fue de 0.26 (IC 95%: 0.08 a 0.79), con un I2 = 

26%. Para la reintervención (nueva operación de cadera), el OR fue de 1.07 (IC 95%: 

0.69 a 1.66). En cuanto a la mortalidad al año, se obtuvo un OR de 1.55 (IC 95%: 0.70 

a 3.44). Para los eventos adversos, evaluados a través de la fractura periprotésica, el 

OR fue de 1.07 (IC 95%: 0.69 a 1.66). Cabe precisar que, no se reportaron los valores 

de I2 para reintervención, mortalidad, ni fractura periprotésica. En cuanto a la evaluación 

de sesgos, esta se realizó utilizando el instrumento ROBINS-I, reportándose alto riesgo 

de sesgo en los estudios de Ochi et al. y Tarasevicius et al., y riesgo moderado en los 

estudios de Jobory et al. y Zagorov et al. Sin embargo, no se especifican los motivos de 

esta clasificación en el documento. Los resultados de esta RS sugieren un beneficio del 

sistema de DM en comparación con el sistema convencional para el desenlace clínico 

de luxación de cadera, sin evidenciarse un beneficio en los desenlaces de reintervención 

(cirugía de revisión), mortalidad al año o fractura periprotésica. Además, la ausencia de 

un registro previo del protocolo de una revisión sistemática puede generar dudas sobre 

su transparencia y rigor metodológico, lo que puede limitar su utilidad en la toma de 

decisiones clínicas y sanitarias (Davies 2012; PLoS Medicine Editors 2011; Pieper y 

Rombey 2022).  Debido a que no se identificaron RS o ECAs que reporten evidencia 

que incluya desenlaces como tiempo para evento de luxación o cirugía de revisión, 

siendo este desenlace de interés para la población en estudio (se presenta una mayor 

morbilidad y mortalidad a la presentación más temprana de estos desenlaces), se optó 

por incluir un estudio observacional comparativo que reporte resultados sobre los 

desenlaces descritos. 

 

El estudio de Jobory et al., (Jobory et al. 2019) realizaron un estudio de emparejamiento 

por puntaje de propensión (Propensity score matching por sus siglas en inglés) con una 

cohorte poblacional prospectiva que tuvo como objetivo evaluar el riesgo de revisión en 
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pacientes que recibieron una ATC, utilizando como fuente de datos la base de datos de 

la Asociación Nórdica de Registro de Artroplastia (NARA, por sus siglas en inglés), que 

incluía datos sobre atención de pacientes entre los años 2001 y 2014. Sin embargo, el 

documento señala que este registro no especifica el tipo de fractura presentada por cada 

paciente. En consecuencia, la cohorte analizada incluyó todas las fracturas femorales 

proximales agudas en las que el cirujano determinó que la artroplastia de cadera era la 

mejor opción terapéutica. En este estudio, se empleó el emparejamiento por puntaje por 

propensión utilizando la edad, el sexo, la fijación del cotilo y el vástago, y el año de la 

cirugía (2001 a 2014), lográndose emparejar 4520 pacientes con fracturas de cadera 

tratados con el sistema de DM con 4520 fracturas de cadera tratadas con el sistema 

convencional. El desenlace del estudio fue cualquier tipo de revisión. Se registraron 243 

revisiones por todas las causas (5.4%) en el grupo de sistema convencional y 181 

revisiones (4.0%) en el grupo de sistema de DM. Los pacientes con sistema de DM 

presentaron un menor riesgo de revisión en comparación con la ATC con sistema 

convencional (hazard ratio ajustado [aHR] = 0.73; IC 95%: 0.60 a 0.89), ajustado por el 

tipo de abordaje quirúrgico. Asimismo, el riesgo de revisión debido a luxación fue menor 

en el grupo de DM (aHR = 0.32; IC 95%: 0.19 a 0.53), también ajustado por el tipo de 

abordaje quirúrgico. Por otro lado, el riesgo de muerte por cualquier causa fue mayor en 

el grupo de DM (aHR = 1.47; IC 95%: 1.38 a 1.57), con el mismo ajuste (abordaje 

quirúrgico). Este estudio no reporta resultados para eventos adversos. Los resultados 

de este estudio sugieren que los pacientes en el grupo de sistema de DM presentan un 

menor riesgo de revisión por todas las causas en comparación con aquellos que reciben 

un sistema convencional, hallazgo que también se observa específicamente en las 

revisiones debido a luxación. Sin embargo, el riesgo de muerte fue mayor en el grupo 

con sistema de DM en comparación con el de sistema convencional. 

 

Respecto a las limitaciones del estudio de Jobory et al., propias del enfoque empleado 

(emparejamiento por puntaje de propensión), si bien este ayuda a mitigar el sesgo de 

selección en estudios observacionales (se utiliza para similar los beneficios de un ECA 

con datos observacionales), sólo se puede equilibrar las covariables observadas, por lo 

que factores de confusión no medidos o desconocidos aún pueden introducir sesgo, 

incluso después de aplicar el emparejamiento por puntaje de propensión (Austin 2011; 

Ebrahim Valojerdi y Janani 2018; Yang et al. 2019). Además, la precisión del 

emparejamiento depende de la correcta especificación del modelo de puntuación de 

propensión, por lo que en caso se omita variables importantes o se utilice una forma de 

medición no adecuada), los puntajes de propensión estarán sesgados y los resultados 

del análisis no serán confiables (Austin 2011; Ebrahim Valojerdi y Janani 2018; Yang 

et al. 2019). Asimismo, las personas con puntuaciones de propensión muy altas o bajas 

pueden no ser compatibles entre sí, o pueden recibir ponderaciones extremas en los 

métodos de propensión basados en ponderación, lo que puede aumentar la variabilidad 

de las estimaciones (Austin 2011; Ebrahim Valojerdi y Janani 2018; Yang et al. 2019). 

Así también, el uso del emparejamiento por puntaje de propensión puede implicar el 

descarte de una porción significativa de los datos, lo que puede reducir el poder 
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estadístico y potencialmente introducir sesgo, no identificarse coincidencias perfectas y 

que la elección del algoritmo de emparejamiento pueda influir en los resultados (Austin 

2011; Ebrahim Valojerdi y Janani 2018; Yang et al. 2019). Como es descrito en el 

estudio de Jobory et al., las variables disponibles en el registro nórdico (fuente de datos 

del estudio) eran limitadas (edad, sexo, fijación de la copa y tallo de la prótesis y año de 

cirugía) y no se disponía de algunas variables de interés como el tipo de fractura de 

cadera específico, la puntuación ASA (estratifica el riesgo de morbilidad y mortalidad en 

pacientes que son sometidos a anestesia general y cirugía) o datos sobre 

comorbilidades. Estas limitaciones pueden introducir sesgos en estudios 

observacionales, por lo que los resultados de estos, aun se realice enfoques que 

busquen reducir algunos problemas de los estudios observacionales (comparabilidad de 

los grupos), deben ser interpretados en sus alcances y limitaciones.  

 

De esta forma, la evidencia identificada para la pregunta PICO de interés, presenta 

resultados sobre desenlaces como revisión por luxación, revisión por todas las causas, 

funcionalidad de la articulación de la cadera, calidad de vida relacionada a la salud, 

eventos adversos (fractura periprotésica, infección profunda, tromboembolismo venoso 

e infección superficial) y mortalidad. Respecto al desenlace de revisión por luxación, las 

RS de Saroah et al., y de You et al., reportan un beneficio en el empleo de la prótesis 

con sistema de DM comparado con el sistema convencional. Sin embargo, este 

beneficio no se ve reflejado en el desenlace de revisión por todas las causas, donde no 

se observó una diferencia significativa entre ambos grupos y los estimados de efecto 

presentaron una alta heterogeneidad. Por su parte, el estudio de Jobory et al., encontró 

que el riesgo de presentar una revisión por cualquier causa o debido específicamente a 

luxación es menor en el grupo con sistema de DM. Esto indicaría que, aunque con una 

menor tasa de luxación, los pacientes con prótesis de cadera con sistema de DM 

tendrían una proporción similar de cirugías de revisión que los pacientes con sistemas 

convencionales. Al respecto, los estudios primarios incluidos en las RS, consideradas 

como evidencia en esta ETS, no proporcionan detalles adicionales sobre los motivos de 

las cirugías de revisión evaluadas, más allá de aquellas realizadas por luxaciones. Esta 

limitación dificulta profundizar en posibles explicaciones para el hallazgo descrito.  

 

En la literatura se describe que, las prótesis con sistemas de DM pueden presentar 

problemas como el aflojamiento aséptico, una reacción inflamatoria provocada por 

micropartículas y detritus de polietileno y cemento que generan osteólisis y, en 

consecuencia, aflojamiento protésico. También se mencionan errores técnicos en la 

colocación de la prótesis, lo que podría derivar en la necesidad de cirugías de revisión 

(Hernigou et al. 2017; Prudhon et al. 2017), así como problemas relacionados con el 

diseño del dispositivo. Dado que el revestimiento de polietileno móvil en un sistema de 

DM está diseñado para girar libremente dentro de la cubierta metálica, lo que 

proporciona una mayor movilidad articular, un exceso de libertad en esta articulación 

puede provocar pinzamiento del cuello femoral, impacto en la carcasa y un mayor riesgo 

de aflojamiento, especialmente en personas jóvenes y activas. Asimismo, se ha descrito 
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la dislocación intraprotésica, en la que el revestimiento de movilidad dual se disocia de 

la cabeza femoral y se desplaza, un fenómeno asociado al desgaste del polietileno, al 

aflojamiento acetabular o al pinzamiento de los componentes del sistema DM. No 

obstante, se señala que esta complicación ha disminuido en las versiones más recientes 

de estos sistemas (Massin et al. 2012; Hernigou et al. 2017; Fabry et al. 2016). Si bien 

se podría argumentar que lo descrito previamente podrían contribuir a ciertas 

complicaciones asociadas al uso de sistemas de DM, la evaluación de la evidencia sobre 

eventos adversos en los estudios identificados en esta evaluación (fractura 

periprotésica, infección profunda, tromboembolismo venoso e infección superficial), no 

mostró diferencias estadísticamente significativas entre los pacientes que recibieron una 

prótesis con sistema de DM y aquellos con un sistema convencional. Por ello, aunque 

las posibles limitaciones de las prótesis con sistema de DM, tanto en términos de la 

técnica de implantación como del diseño de la tecnología, podrían contribuir a la 

ausencia de diferencias en el desenlace de revisión por todas las causas, estos 

hallazgos enfatizan la necesidad de estudios futuros que permitan esclarecer esta 

situación. 

 

Si bien la evidencia no permite explicar por qué el mayor beneficio en la reducción de 

cirugías de revisión por luxación en pacientes con prótesis con sistema de DM, en 

comparación con el sistema convencional, no se traduce en una menor cantidad de 

cirugías de revisión por todas las causas, es importante precisar que la luxación es una 

de las principales complicaciones tras la colocación de una prótesis de cadera. Cuando 

ocurre, suele ir acompañada de otros problemas como dolor agudo e intenso en la 

articulación, lo que dificulta la movilidad y la realización de actividades cotidianas. 

Además, genera limitación funcional, inestabilidad para caminar, sentarse y llevar a cabo 

tareas diarias, y en muchos casos requiere reducción. Asimismo, tiene un impacto 

psicológico significativo, afecta la calidad de vida del paciente, prolonga la estancia 

hospitalaria y aumenta los costos de atención para el sistema sanitario (Ulrich et al. 

2008). La luxación ocurre generalmente en las primeras tres semanas posoperatorias 

(Saiz, Lum, y Pereira 2019), lo que implica que la luxación sería una de las 

complicaciones tempranas a evidenciarse en pacientes que reciben una ATC. Dado que 

la luxación es una de las principales causas de cirugía de revisión en estos pacientes, 

poder brindar una tecnología que disminuya la probabilidad de este problema podría ser 

de utilidad desde una perspectiva de beneficio para el paciente, así como para el 

sistema sanitario, al disminuir los costos, la estancia hospitalaria y las posibles 

complicaciones asociadas a una nueva intervención quirúrgica. Además, la población 

de interés en esta evaluación, pacientes con fractura de cadera cervical intracapsular o 

con movilidad espinopélvica reducida/limitada y artrosis severa, presenta un mayor 

riesgo de luxación tras la colocación de una prótesis de cadera y, en consecuencia, una 

mayor probabilidad de requerir cirugía de revisión (Malkani et al. 2018; Louette, Wignall, 

y Pandit 2022), Por ello, resulta relevante considerar tecnologías que reduzcan este 

riesgo y eviten la necesidad de una nueva intervención (cirugía de revisión). 
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Respecto a la funcionalidad, en la RS de Lewis et al., se describe un beneficio a los 12 

meses en la funcionalidad de la articulación de la cadera, empleando los instrumentos 

OHS y HHS. Al respecto, el hecho de no disponerse de los resultados del estudio 

primario Griffin et al., para las intervenciones en comparación (en las publicaciones 

sobre este estudio los resultados son presentados de forma agrupada para toda la 

muestra analizada [no se reportan los resultados para cada brazo de estudio, lo que no 

permite profundizar en el análisis o realizar cálculos comparativos entre las 

intervenciones]) respecto a la funcionalidad evaluada con el instrumento OHS, limita la 

evaluación del beneficio de la prótesis con sistema de DM frente al sistema 

convencional. Por otro lado, en el estudio de Rashed et al., donde se utilizó el HHS, se 

identificó un beneficio estadísticamente significativo con el uso de la prótesis de DM en 

comparación con el sistema convencional. Sin embargo, aunque en la literatura no se 

dispone de umbrales para determinar una diferencia clínica significativa en el primer año 

utilizando el HHS, un estudio que establece estos umbrales a los dos años sugiere que 

se requiere una mejora de entre 15.9 y 18 puntos para considerar una diferencia 

clínicamente significativa en este indicador de funcionalidad (Singh et al. 2016). Al 

revisar el estudio de Rashed et al., se identificó que no reporta resultados que permitan 

evaluar el cambio en el puntaje del HHS, ya que no presenta datos de funcionalidad 

basal. En consecuencia, no es posible determinar si el beneficio observado con la 

prótesis DM es clínicamente significativo. Además, es importante señalar que el 

beneficio en funcionalidad a los 12 meses reportado en la revisión sistemática de Lewis 

et al. proviene de la combinación de los resultados de los ECA de Griffin et al. (2016) y 

Rashed et al. (2020). Sin embargo, estos estudios emplearon diferentes instrumentos 

para evaluar la funcionalidad (Oxford Hip Score y Harris Hip Score, respectivamente), lo 

que representa una limitación para la toma de decisiones, dado que la heterogeneidad 

en las herramientas de evaluación dificulta la comparación directa de los resultados. Lo 

descrito sugiere la necesidad de revisar estudios futuros con una metodología más 

sólida para evaluar el beneficio en los desenlaces de funcionalidad del uso de prótesis 

con sistema de DM en comparación con los sistemas convencionales.  

 

Respecto al desenlace calidad de vida relacionada a la salud (medida con el instrumento 

EQ-5D), se reportó un beneficio para el grupo de prótesis con sistema convencional 

respecto al de DM. Este desenlace fue informado en la RS de Lewis et al. como 

resultado del estudio primario de Griffin et al. Sin embargo, como se indicó previamente, 

las publicaciones del estudio de Griffin et al. no incluyen datos sobre este desenlace 

para las intervenciones en comparación, lo que impide evaluar la idoneidad de su 

medición y la validez del hallazgo reportado. Adicionalmente, respecto a la evaluación 

de la calidad de los estudios primarios incluidos en estas RS, se debe mencionar que 

en general, estos tenían moderado o alto riesgo de sesgo, lo que implica una 

interpretación con cautela de los resultados presentados. En relación con la mortalidad, 

aunque los estudios incluidos en esta evaluación no mostraron diferencias en este 

desenlace, el estudio de Jobory et al. encontró que los pacientes seleccionados para 

recibir el sistema DM tenían un mayor riesgo de mortalidad en comparación con aquellos 
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con el sistema convencional. Los autores señalaron que una de las limitaciones de su 

estudio es que la fuente de información utilizada (NARA) no registra los mismos índices 

de comorbilidad para los pacientes atendidos en los distintos establecimientos que 

reportan datos a este registro. Como resultado, los análisis no pudieron ajustarse por el 

estado de salud general, lo que podría haber introducido sesgos en la asignación del 

sistema convencional o DM. Factores de riesgo de luxación, como enfermedades 

neurológicas, abuso de alcohol y trastornos cognitivos, pueden influir en la elección del 

sistema por parte del profesional tratante. Dado que un estado de salud más deteriorado 

podría llevar a asignar a los pacientes al sistema DM, es posible que estos tuvieran una 

condición general más comprometida en comparación con los individuos seleccionados 

para la artroplastia total de cadera con el sistema convencional, lo que explicaría el 

mayor riesgo de mortalidad en este grupo. Adicionalmente, dado que la selección de los 

participantes se realizó en base al criterio del médico tratante, existe un potencial sesgo 

de selección, lo que puede limitar la generalización de los resultados a otras poblaciones 

(validez externa) así como influir (sobreestimar o subestimar) sobre los resultados y 

generar conclusiones incorrectas.    
 

Evidencia en pacientes con movilidad espinopélvica reducida/limitada con artrosis 

severa fractura de cadera 
 

Respecto a los pacientes con movilidad espinopélvica reducida/limitada con artrosis 

severa (subpoblación de interés de la presente evaluación), no se identificaron estudios 

que compararan la prótesis total de cadera con sistema de DM y sistema convencional. 

Sobre esta subpoblación, existe evidencia en la literatura sobre desenlaces clínicos en 

pacientes sometidos a prótesis total de cadera con sistema de DM con fusión de 

columna lumbar preexistente. La RS de Issa et al. (Issa et al. 2024) evaluó la evidencia 

sobre los resultados clínicos de la artroplastia total de cadera (ATC) con sistema de DM 

en pacientes con fusión espinolumbar preexistente. Se identificaron cuatro estudios (dos 

en Estados Unidos y uno en Finlandia y Francia, respectivamente) que incluyeron un 

total de 284 pacientes, de los cuales el 78 % presentaba fusiones instrumentadas de 

uno o dos niveles8. En cuanto a los resultados, no se reportaron casos de dislocaciones 

posoperatorias con el sistema DM en seguimientos de hasta tres años. La incidencia de 

complicaciones posoperatorias fue del 6 % e incluyó trombosis venosa profunda, 

aflojamiento periprotésico, infección, fractura, fractura trocantérea mayor e infecciones 

superficiales de la herida. La literatura también señala que, en pacientes sometidos a 

prótesis total de cadera, el riesgo de cualquier complicación en un plazo de 24 meses 

fue del 7,3 % en el grupo sin antecedente de fusión lumbar, del 11,2 % en el grupo con 

1 o 2 niveles de fusiones (RR = 1.52 [IC 95%: 1.42 a 1.63]) y del 14,2 % en el grupo con 

3 o más niveles de fusión (RR = 1,93 [IC 95%: 1,73 a 2,15]), A los 24 meses de 

seguimiento, el grupo de 1 o 2 niveles de fusión y el grupo de 3 o más niveles de fusión 

tuvieron tasas significativamente más altas de luxación (RR = 1.81, IC 95%:1.62 a 2.02; 

RR = 3.19, IC 95%: 2.74 a 3.70; respectivamente), aflojamiento mecánico (RR = 1.58, 

IC 95%: 1.35 a 1.85; RR = 2.29, IC 95%: 1.81 a 2.90; respectivamente), lesiones 

 
8 Un nivel involucra la fusión de dos vértebras y el espacio entre ellas. 
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periprotésicas (RR = 1.51, IC 95%: 1.23 a 1.84; RR = 1.55, IC 95%: 1.09 a 2.20; 

respectivamente), infección (RR = 1.56, IC 95%: 1.36 a 1.79; RR = 2.10, IC 95%: 1.7 a 

2.59; respectivamente) y artroplastia de revisión (RR = 1.62; IC 95%: 1.46 a 1.78; RR = 

2.26, IC 95%: 1.95 a 2.62; respectivamente) (Sing et al. 2016). Además, se ha estimado 

que el riesgo relativo de luxación en pacientes con fusión lumbar previa es 4.7 veces 

mayor (p<0.001) (York et al. 2018). El aumento del riesgo de luxación en pacientes 

sometidos a ATC con fusión lumbar podría explicarse por el impacto de la fusión espinal 

en la biomecánica de la columna y la articulación de la cadera. La cirugía de columna 

afecta directamente la posición funcional del acetábulo y, en consecuencia, la 

orientación de la copa acetabular, lo que dificulta su correcta implantación. La 

evaluación estática de la orientación espacial del acetábulo no considera los cambios 

funcionales que ocurren con los movimientos del paciente tras una fusión lumbar, lo que 

puede dar lugar a problemas mecánicos como pinzamientos y dislocaciones (Anderson, 

Arnholdt, y Rudert 2019). Por lo tanto, los pacientes con fusión lumbar que requieren 

una ATC presentan un mayor riesgo de luxación posoperatoria y podrían beneficiarse 

del uso de tecnologías diseñadas para reducir esta complicación. 

 

De este modo, se tomaron en cuenta los siguientes aspectos: i) los pacientes adultos 

que requieren prótesis total de cadera debido a fractura de cadera cervical intracapsular 

o debido a movilidad espinopélvica reducida/limitada con artrosis severa presentan un 

riesgo incrementado de luxación, por lo que se requiere brindar una prótesis que 

disminuya la posibilidad de este problema, ii) actualmente en EsSalud, se dispone de 

prótesis de cadera con sistema convencional, siendo la alternativa actualmente 

disponible para el tratamiento quirúrgico de pacientes con la condición clínica de interés 

en la presente evaluación, iii) la evidencia procedente de los estudios identificados 

muestran que existiría un beneficio en el empleo de prótesis de cadera con sistema DM 

comparado al sistema convencional en el desenlace de revisión por luxación, no 

identificándose este mismo beneficio para el desenlace cirugía de revisión por todas las 

causas, ni en desenlaces de funcionalidad, calidad de vida, mortalidad o menor 

presentación de eventos adversos; iv) si bien el uso de un sistema DM no estaría 

implicando un beneficio en la reducción de cirugía de revisión por todas las causas, el 

beneficio en la reducción de luxaciones es de relevancia al ser una de las principales 

complicaciones tempranas en posoperados de ATC y motivo de cirugía de revisión en 

la población de interés de la presente evaluación, por lo que, a pesar de la limitada 

evidencia a largo plazo del sistema DM, el beneficio descrito podría tener un impacto 

positivo en los pacientes con la condición de interés.    

 

VI. CONCLUSIÓN 

 
Por todo lo expuesto, el Instituto de Tecnologías en Salud e Investigación — IETSI, 

aprueba el uso de la prótesis total de cadera con sistema de doble movilidad en 

pacientes adultos con alto riesgo de luxación con requerimiento de sustitución primaria 

total de la articulación de la cadera, según lo establecido en el Anexo N°1.   
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VIII. ANEXO 

 

Anexo N°1. Condiciones de uso 

 

Los pacientes considerados para recibir la prótesis de cadera de doble movilidad deben 

cumplir con los siguientes criterios clínicos. Estos criterios deben ser acreditados por el 

médico tratante* al momento de solicitar la tecnología: 

 

Diagnóstico/condición 

de salud 

Pacientes adultos con fractura de cadera cervical 

intracapsular o paciente con movilidad espinopélvica 

reducida/limitada con artrosis severa 

Grupo etario Pacientes adultos 

Condición clínica del 

paciente elegible para 

ser apto de recibir la 

prótesis 

Pacientes con requerimiento de prótesis total de cadera 

descrito en la historia clínica 

 

Presentar la 

siguiente 

información en el 

expediente de la 

solicitud 

- Historia clínica detallada del paciente con diagnóstico 

de fractura de cadera cervical intracapsular o paciente 

con movilidad espinopélvica reducida/limitada con 

artrosis severa 

- Resultado de la evaluación clínica, que consigne la 

indicación de uso de la prótesis de cadera de doble 

movilidad 

Presentar la 

siguiente 

información para 

seguimiento 

- Registro de resultados en la historia clínica** 

(mortalidad, capacidad funcional, eventos adversos 

serios, calidad de vida) 

- Registro de cirugía de revisión de cadera por cualquier 

causa en la historia clínica 

 

 

*Indicado por médico especialista en Ortopedia y Traumatología 

**ESSI: Sistema de Servicios de Salud Inteligente 
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IX. MATERIAL SUPLEMENTARIO 

 

ANEXO 1: ESTRATEGIAS DE BÚSQUEDA 
 
Tabla 1. Estrategia de búsqueda bibliográfica en PubMed 

Base de 

datos 

PubMed 

Fecha de búsqueda: 05 de enero 2025 
Resultado 

Estrategia #1 (Arthroplasty, Replacement, Hip[Mesh] OR Hip 

Replacement[tiab] OR Total Hip[tiab] OR Hip Arthroplast*[tiab] 

OR Hip Prosthesis[Mesh] OR Hip Replacement[tiab] OR Hip 

Prosthesis[tiab] OR Total Hip[tiab] OR "Femoral 

Prosthesis"[tiab:~2]) AND (Dual Mobility[tiab] OR Quattro[tiab] 

OR PNP[tiab] OR Lepine[tiab]) AND (Hip Dislocation[Mesh] 

OR Hip Dislocat*[tiab] OR Hip Dysplasia[tiab] OR 

Reoperation[Mesh] OR Reintervention*[tiab] OR Revision 

Surger*[tiab] OR Joint Revision*[tiab] OR Hip Fractures[Mesh] 

OR Hip Fracture*[tiab] OR Subtrochanteric Fracture*[tiab] OR 

Femur-Trochlear Fracture*[tiab] OR Femoral-Trochlear 

Fracture*[tiab]) 

560 

 

Tabla 2. Estrategia de búsqueda bibliográfica en Cochrane Library 

Base de 

datos 

Cochrane Library 

Fecha de búsqueda: 05 de enero 2025 
Resultado 

Estrategia #1 MH Arthroplasty, Replacement, Hip 76 

#2 (Hip NEAR/1 Replacement):ti,ab,kw 5229 

#3 (Total NEAR/1 Hip):ti,ab,kw 8021 

#4 (Hip NEAR/1 Arthroplast*):ti,ab,kw 4685 

#5 MH Hip Prosthesis 66 

#6 (Hip NEAR/1 Replacement):ti,ab,kw 5229 

#7 (Hip NEAR/1 Prosthesis):ti,ab,kw 2415 

#8 (Total NEAR/1 Hip):ti,ab,kw 8021 

#9 (Femoral NEAR/2 Prosthesis):ti,ab,kw 88 

#10 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR 

#9 

10244 

#11 (Dual NEAR/1 Mobility):ti,ab,kw 63 

#12 Quattro:ti,ab,kw 76 

#13 PNP:ti,ab,kw 178 

#14 Lepine:ti,ab,kw 3 

#15 #11 OR #12 OR #13 OR #14 320 

#16 MH Hip Dislocation 17 

#17 (Hip NEAR/2 Dislocat*):ti,ab,kw 424 

#18 (Hip NEAR/1 Dysplasia):ti,ab,kw 226 

#19 MH Reoperation 187 

#20 Reintervention*:ti,ab,kw 1987 

#21 (Revision NEAR/1 Surger*):ti,ab,kw 970 

#22 (Joint NEAR/1 Revision*):ti,ab,kw 6 

#23 MH Hip Fractures 126 

#24 (Hip NEAR/1 Fracture*):ti,ab,kw 4950 

#25 (Subtrochanteric NEAR/1 Fracture*):ti,ab,kw 145 

#26 (Femur-Trochlear  NEAR/1 Fracture*):ti,ab,kw 0 
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#27 (Femoral-Trochlear NEAR/1 Fracture*):ti,ab,kw 0 

#28 #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR 

#23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 

8675 

#29 #10 AND #15 AND #28 31 

 

 

Tabla 3. Estrategia de búsqueda bibliográfica en LILACS 

Base de 

datos 

LILACS 

Fecha de búsqueda: 05 de enero 2025 
Resultado 

Estrategia #1 ((mh:(arthroplasty, replacement, hip) OR (hip replacement) 

OR (reemplazo de cadera) OR (substituição de quadril) 

OR (total hip) OR (total de cadera) OR (total quadril) OR 

(hip arthroplast*) OR (artroplastía de cadera) OR 

(artroplastia de quadril) OR mh:(hip prosthesis) OR (hip 

replacement) OR (protesis de cadera) OR (protese de 

quadril) OR (hip prosthesis) OR (femoral prosthesis) OR 

(protesis femoral) OR (protese femoral)) AND ((dual 

mobility) OR (movilidad dual) OR (dupla mobilidade) OR 

(quattro) OR (pnp) OR (lepine))) AND ( db:("LILACS")) 

18 
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